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INSTRUCTION FOR USE
BWISE Super Absorbent Dressing (Type )

Products description

Super Absorbent Dressing is indicated for the acute and chronic
wounds with moderate to heavily exudate, such as diabetic foot
ulcers, pressure ulcers, leg venous and arterial ulcers, first and
second degree burns, post-operative wounds and traumatic wounds,
absorbs large amount exudates, provides a moist environment for
wound bed and facilitates healing process. This is a professional use
and single use device. The dressing can be left in place for up to 7
days, depending on the degree of exudation. However, it should not
be used continuously for more than 30 days (in order to be replaced
by the same device immediately, the device can be stopped from
use, which will be regarded as an extension of the continuous use of

the device. 30 days are determined according to this principle).
Intended purpose

Super Absorbent Dressing (Type |: Thick type and five layers
structure) is a highly absorbent wound dressing for the management
of moderate to highly exuding wounds. It was designed to absorb
wound exudate and provide a moist wound healing environment to

promote wound healing.
Intended user

The product shall be used by or under the supervision of a healthcare

professional.
Indications

Super Absorbent Dressing (Type |: Thick type and five layers
structure) is indicated for the acute and chronic wounds with
moderate to high levels or exudate, such as, diabetic foot ulcers,
pressure ulcers, leg venous and arterial ulcers, first and second

degree burns, postoperative wounds, and traumatic wounds.
Contraindications

1. The Super Absorbent Dressing cannot be used on dry wounds,
heavy bleeding wounds, third degree burns and surgical

implantation;

2. Check the wound for signs of infection before use, if infection

occurs, see a health care professional;

3. Do not use on the patients with a known hypersensitivity to the

product itself or to its components;

4. Do not use in tunnelling wound as the product can expand

considerably when wound exudate is absorbed.
Adverse reaction

The human bodies are well tolerated to Super Absorbent Dressing
products, however, after combined the available clinical data and

postmarketing data of competitive device and benchmark devices,
the following situations are identified, and they are very rare:
--Mechanical skin damage and resulting pain.

Pain from mechanical skin damage or epidermal dryness may occur;

other allergic reactions are less likely.
Instructions for Use

First step: Select a size of dressing enough to overlap the wound

edges by at least 2-3cm.

Second step: Gently apply the dressing directly on the wound site

with the white hydrophilic side of dressing onto the wound surface.

Third step: The dressing shall be fixed by an appropriate secondary
dressing, such as Adhesive tape, elastic bandage or pressure

bandage.
Note:

The dressing can be left in place for up to 7days, but wearing time
should be depended on level of exudate, because of excellent fluid
handling capability of the dressing, it may produce pressure and

require change.

Warning and Precautions

1) Do not reuse. Reusing will cause cross-contamination.
2) Do not use if package is damaged or open.

3) For non-sterilized products, sterilize before use.

4) Check the wound for signs of infection before use, if infection

occurs, see a health care professional.
Storage and transport conditions

The product should be stored in warehouse under normal room
condition, temperature and humidity of room will not be specified
strictly but require cool and dry. Direct sunlight shall be avoided. The
transportation should prevent the weight, sun and rain and rain

dripping.
Disposal

Disposal should be handled according to local environment

procedures.
Other information
1.Patients can undergo an MRI scan while using this dressing.

2.If have any serious incident that has occurred in relation to the
device, please reported to the manufacturer and the competent

authority.

ES

INSTRUCCIONES DE USO
Aposito Superabsorbente BWISE (Tipo)

Descripcion de los Productos

El Apésito Superabsorbente esta indicado para heridas agudas y
cronicas con exudado de moderado a alto, como Ulceras del pie
diabético, Ulceras por presion, Ulceras venosas y arteriales de las
piernas, quemaduras de primer y segundo grado, heridas
postoperatorias y heridas traumaticas, absorbe grandes cantidades
de exudados, proporciona un ambiente himedo para el lecho de la
herida y facilita el proceso de curacion. Es un dispositivo de uso
profesional y de un solo uso. El apésito puede dejarse en su lugar
hasta 7 dias, dependiendo del grado de exudacién. Sin embargo, no
debe usarse continuamente por mas de 30 dias (Cuando se vaya a
cambiar el aposito, se debe de considerar dentro del maximo de los
30 dias de uso del ap6sito).

Propésito

El Aposito Superabsorbente (Tipo I: Tipo grueso y estructura de
cinco capas) es un apésito altamente absorbente para el manejo de
heridas de exudado moderado a alto. Esta disefiado para absorber
el exudado de la herida y proporcionar un ambiente humedo para la
curacion de la herida.

Usuario Tipo

El producto debe ser utilizado por o bajo la supervision de un
profesional de la salud.

Indicaciones

El Apodsito Superabsorbente (Tipo I: Tipo grueso y estructura de
cinco capas) esta indicado para heridas agudas y croénicas con
niveles de exudado de moderados a altos, como Ulceras del pie
diabético, Ulceras por presion, Ulceras venosas y arteriales de las
piernas, quemaduras de primer y segundo grado, heridas
postoperatorias y heridas traumaticas.

Contraindicaciones

1. El Apésito Superabsorbente no puede usarse en heridas secas,
heridas con sangrado intenso, quemaduras de tercer grado e
implantacion quirdrgica;

2. Verifica la herida en busca de signos de infeccién antes de usarlo.
Si hay infeccién, consultar a un profesional de la salud;

3. No usar en pacientes con hipersensibilidad conocida al producto
0 a sus componentes;

4. No usar en heridas tunelizadas ya que el apésito puede
expandirse considerablemente cuando absorbe el exudado de la
herida.

Reaccion Adversa

Es bien conocido y aceptado que el cuerpo humano tolera bien los
apésitos super absorbentes. Sin embargo, después de valorar datos
clinicos disponibles, apésitos de la competencia y de referencia en
la industria, se identifican las siguientes situaciones, aunque muy
raras:

- Irritabilidad o rojez en la piel y dolor resultante.

Puede producir dolor por dafio sobre la piel o sequedad epidérmica.
Otras reacciones alérgicas son menos probables.

Instrucciones de Uso

Primer paso: Seleccionar un tamafio de apodsito suficiente para
solapar los bordes de la herida por al menos 2-3 cm.

Segundo paso: Aplicar suavemente el apdsito directamente sobre el
sitio de la herida con el lado hidrofilico blanco del apésito hacia la
superficie de la herida.

Tercer paso: El apdsito debe fijarse con un apésito secundario
apropiado, como cinta adhesiva, vendaje elastico o vendaje de
presion.

Nota:

El apésito puede dejarse en su lugar hasta 7 dias, pero el tiempo de
uso debe depender del nivel de exudado, debido a la excelente
capacidad de manejo de fluidos del apésito, puede generar presion
y requerir cambiarse mas amenudo.

Advertencias y Precauciones

1. No reutilizar. La reutilizacion causara contaminacién cruzada.

2. No usar si el paquete esta dafiado o abierto.

3. Para productos no esterilizados, esterilizar antes de usar.

4. Verificar la herida en busca de signos de infeccion antes de usar.
Si hay infeccion, consultar a un profesional de la salud.
Condiciones de Almacenamiento y Transporte

El producto debe almacenarse en un almacén bajo condiciones
normales de habitacién, la temperatura y la humedad de la
habitacion no se especificaran estrictamente pero deben ser frescas
y secas. Se debe evitar la luz solar directa. El transporte debe
prevenir el peso, el sol y la lluvia y el goteo de la lluvia.
Eliminacion

La eliminacion debe manejarse de acuerdo con los procedimientos
locales.

Otra informacion

1. Los pacientes pueden someterse a una resonancia magnética
mientras usan este apdsito.

2. Si ha ocurrido algun incidente grave en relacién con el dispositivo,
por favor informar al fabricante y a la autoridad competente.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
BWISE Superabsorbierende Wundauflage (Typ I)

Beschreibung der Produkte

Die Superabsorbierende Wundauflage ist fir akute und chronische
Wunden mit maRigem bis starkem Exsudat, wie diabetische
FuRgeschwiire, Druckgeschwiire, vendse und arterielle
Beingeschwiire, Verbrennungen ersten und zweiten Grades,
postoperative Wunden und traumatische Wunden, indiziert,
absorbiert groRe Mengen Exsudat, sorgt flr ein feuchtes Milieu im
Wundbett und erleichtert den Heilungsprozess. Es handelt sich um
ein professionelles Produkt zum einmaligen Gebrauch. Der Verband
kann je nach dem Grad der Exsudation bis zu 7 Tage lang angelegt
bleiben. Er sollte jedoch nicht langer als 30 Tage ununterbrochen
verwendet werden (um sofort durch das gleiche Gerat ersetzt zu
werden, kann die Verwendung des Geréts eingestellt werden, was
als Verlangerung der ununterbrochenen Verwendung des Gerats
angesehen wird. Die 30 Tage werden nach diesem Prinzip
bestimmt).

Verwendungszweck

Die Superabsorbierende Wundauflage (Typ |: Dicker Typ und
funfschichtige Struktur) ist ein stark absorbierender Wundverband
fir die Behandlung maRig bis stark exsudierender Wunden. Er
wurde entwickelt, um Wundexsudat zu absorbieren und ein feuchtes
Wundheilungsmilieu zur Férderung der Wundheilung zu schaffen.
Beabsichtigter Benutzer

Das Produkt muss von einer medizinischen Fachkraft oder unter
deren Aufsicht verwendet werden.

Indikationen

Der Superabsorbierender Verband (Typ I: dicker Typ und
funfschichtige Struktur) ist fur akute und chronische Wunden mit
mafigem bis starkem Exsudat, wie z. B. diabetische FuRgeschwiire,
Druckgeschwiire, vendése und arterielle  Beingeschwiire,
Verbrennungen ersten und zweiten Grades, postoperative Wunden
und traumatische Wunden geeignet.

Kontraindikationen

1.Der superabsorbierende Verband kann nicht auf trockenen
Wunden, stark blutenden Wunden, Verbrennungen dritten Grades
und chirurgischen Implantaten verwendet werden;

2.Uberpriifen Sie die Wunde auf Anzeichen einer Infektion vor dem
Gebrauch, wenn eine Infektion auftritt, suchen Sie einen Arzt auf;
3.Nicht bei Patienten mit einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen
das Produkt selbst oder seine Bestandteile anwenden;

4. Nicht in tunnelférmigen Wunden verwenden, da sich das Produkt
bei der Absorption von Wundexsudat stark ausdehnen kann.
Unerwiinschte Reaktion

Der menschliche Korper toleriert superabsorbierende
Wundverbande sehr gut. Nachdem die verfiigbaren klinischen und
postmarketing Daten von vergleichbaren und als MaRstab
geltendende Wundauflagen miteinander verglichen wurden, wurden
folgende, sehr selten auftretende Situationen identifiziert:
-Mechanische Verletzung der Haut und daraus resultierender
Schmerz.

Schmerzen durch mechanische Hautverletzung oder epidermale
Trockenheit kdnnen auftreten, andere allergische Reaktionen sind
eher selten.

Anweisungen fiir den Gebrauch

Erster Schritt: Wahlen Sie die GroRRe des Verbandes so, dass er die
Wundrander um mindestens 2-3 cm Uberlappt.

Zweiter Schritt: Bringen Sie den Verband mit der weien hydrophilen
Seite vorsichtig direkt auf der Wundflache an.

Dritter Schritt: Der Verband wird mit einem geeigneten
Sekundarverband, wie z. B. einem Klebeband, einer elastischen
Binde oder einem Druckverband, fixiert.

Anmerkung:

Der Verband kann bis zu 7 Tage lang getragen werden, die Tragezeit
sollte jedoch von der Menge des Exsudats abhangen, da der
Verband aufgrund seiner ausgezeichneten
Flussigkeitsaufnahmeféhigkeit Druck erzeugen und gewechselt
werden muss.

Warnung und VorsichtsmaBnahmen

1) Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung fiihrt zu
Kreuzkontaminationen.

2) Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet
ist.

3) Fur nicht sterilisierte Produkte, vor Gebrauch sterilisieren.

4) Prifen Sie die Wunde vor der Anwendung auf Anzeichen einer
Infektion, und suchen Sie bei einer Infektion einen Arzt auf.

Lager- und Transportbedingungen

Das Produkt sollte unter normalen Raumbedingungen gelagert
werden. Temperatur und Luftfeuchtigkeit des Raumes sind nicht
genau festgelegt, missen aber kiihl und trocken sein. Direkte
Sonneneinstrahlung sollte vermieden werden. Der Transport sollte

unter trockenen Bedingungen und keiner starken
Sonneneinstrahlung erfolgen .

Entsorgung

Die Entsorgung sollte gemaR den ortlichen Umweltvorschriften
erfolgen.

Andere Informationen
1.Die Patienten kdénnen sich wahrend der Anwendung dieses
Verbandes einer MRT-Untersuchung unterziehen.

2.Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit

dem Gerat aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und
der zustandigen Behorde.
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ISTRUZIONI PER L'USO
BWISE Medicazione superassorbente (tipo I)

Descrizione dei prodotti

Super Absorbent Dressing € indicato per le ferite acute e croniche
con essudato da moderato a pesante, come ulcere del piede
diabetico, ulcere da pressione, ulcere venose e arteriose della
gamba, ustioni di primo e secondo grado, ferite post-operatorie e
ferite traumatiche, assorbe grandi quantita di essudati, fornisce un
ambiente umido per il letto della ferita e facilita il processo di
guarigione. Si tratta di un dispositivo professionale e monouso. La
medicazione pud essere lasciata in posizione fino a 7 giorni, a
seconda del grado di essudazione. Tuttavia, non dovrebbe essere
usato continuamente per piu di 30 giorni (per essere sostituito
immediatamente dallo stesso dispositivo, il dispositivo pud essere
interrotto dall'uso, che sara considerato come un'estensione dell'uso
continuo dello stesso. 30 giorni sono determinati in base a questo
principio).

Finalita

Super Absorbent Dressing (tipo I: tipo spesso e struttura a cinque
strati) € una medicazione per ferite altamente assorbente per la
gestione di ferite da moderate a altamente essudanti. E stato
progettato per assorbire I'essudato della ferita e fornire un ambiente
di guarigione delle ferite umido per promuovere la guarigione delle
ferrite.

Utente previsto

Il prodotto deve essere utilizzato da o sotto la supervisione di un
operatore sanitario.

Indicazioni

Super Absorbent Dressing (tipo I: tipo di spessore e struttura a
cinque strati) & indicato per le ferite acute e croniche con livelli
moderati o elevati o essudato, come ulcere del piede diabetico,
ulcere da pressione, ulcere venose e arteriose della gamba, ustioni
di primo e secondo grado, ferite postoperatorie e ferite traumatiche.
Controindicazioni

1. Super Absorbent Dressing non pud essere utilizzata su ferite
secche, ferite sanguinanti pesanti, ustioni di terzo grado e impianto
chirurgico;

2. Controllare la ferita per individuare segni di infezione prima
dell'uso, se si verifica un'infezione, consultare un medico;

3. Non usare sui pazienti con ipersensibilita nota al prodotto stesso
0 ai suoi componenti;

4. Non utilizzare nella ferita di tunnelling in quanto il prodotto pud
espandersi notevolmente quando I'essudato della ferita viene
assorbito.

Reazione avversa

Il corpo umano tollera molto bene le medicazioni Super Assorbenti.
tuttavia, dopo aver confrontato i dati clinici disponibili e i dati post-
marketing dei dispositivi concorrenti e dei dispositivi di riferimento,
vengono identificate le seguenti situazioni che sono molto rare:
-Danni meccanici alla pelle e conseguente dolore.

Pub presentarsi dolore da danni meccanici alla pelle o secchezza
epidermica.Altre reazioni allergiche sono meno probabili.

Istruzioni per l'uso

Primo passo: seleziona una taglia di medicazione sufficiente a
sovrapporre i bordi della ferita di almeno 2-3 cm.

Secondo passo: applicare delicatamente la medicazione
direttamente sul sito della ferita con il lato idrofilo bianco della
medicazione sulla superficie della ferita.

Terzo passo: La medicazione deve essere fissata da una
medicazione secondaria appropriata , come nastro adesivo, benda
elastica o benda a pressione.

Nota:

La medicazione pud essere lasciata in posizione fino a 7 giorni, ma
il tempo di utilizzo dovrebbe dipendere dal livello di essudato, a
causa dell'eccellente capacita di gestione del fluido della
medicazione, pud produrre pressione e richiedere un cambiamento.
Avvertenze e Precauzioni

1. Non riutilizzare. |l riutilizzo causera una contaminazione
incrociata.

2. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta.

3. Per i prodotti non sterilizzati, sterilizzare prima dell'uso.

4. Controllare la ferita per i segni di infezione prima dell'uso, se si
verifica I'infezione, consultare un medico.

Condizioni di magazzinaggio e di trasporto

Il prodotto deve essere immagazzinato in magazzino in condizioni
normali, la temperatura e Il'umidita della stanza non saranno
specificate rigorosamente ma richiedono fresco e secco. Deve
essere evitata la luce solare diretta. |l trasporto deve impedire il
gocciolamento di peso, sole e pioggia.

Smaltimento

Lo smaltimento deve essere gestito secondo le procedure ambientali
locali.

Altre informazioni

1. | pazienti possono sottoporsi a una risonanza magnetica durante
I'utilizzo di questa medicazione.

2. Se si e verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, si
prega di informare il fabbricante e I'autoritd competente.
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MODE D’EMPLOI
BWISE Pansement Superabsorbant (Type I)

Description du produit

Le Pansement Superabsorbant est indiqué pour les plaies en phase
aigué et chroniques avec exsudat modéré a important, telles que les
ulcéres du pied diabétique, les escarres, les ulcéres veineux et
artériels de jambe, les bralures du premier et du deuxieme degré,
les plaies post-opératoires et les plaies traumatiques ; il absorbe une
grande quantité d'exsudats, fournit un environnement humide pour
le lit de la plaie et facilite le processus de cicatrisation. Il s'agit d'un
dispositif a usage professionnel et a usage unique. Le pansement
peut étre laissé en place jusqu'a 7 jours, selon le degré d'exsudation.
Cependant, il ne doit pas étre utilisé en continu pendant plus de 30
jours (si on remplace le dispositif immédiatement par un autre
identique, cela sera considéré comme une extension de I'utilisation
continue du dispositif). La régle des 30 jours est définie selon ce
principe).

Usage prévu

Le Pansement Superabsorbant (Type | : type épais et structure a
cing couches) est un pansement a haute absorption pour le
traitement de plaies moyennement a fortement exsudatives. Il a été
congu pour absorber les exsudats de la plaie et fournir un
environnement humide favorisant la cicatrisation.

Utilisateur prévu

Le produit doit étre utilisé par ou sous la supervision d'un
professionnel de santé.

Indications

Le Pansement Superabsorbant (Type |: Type épais et structure a
cing couches) est indiqué pour les plaies en phase aigué et
chroniques avec des niveaux modérés a élevés ou des exsudats,
tels que les ulcéres du pied diabétique, les escarres, les ulcéres
veineux et artériels de jambe, les bralures du premier et du deuxiéme
degré, les plaies postopératoires et les plaies traumatiques.
Contre-indications

1. Le Pansement Superabsorbant ne doit pas étre utilisé sur les
plaies séches, les plaies saignant abondamment, les bralures du
troisiéme degré et les implants chirurgicaux;

2.Vérifier la plaie aux signes d'infection avant utilisatio; en cas de
survenue d'infection, consulter un professionnel de la santé;

3. Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité
avérée au produit lui-méme ou a ses composants ;

4. Ne pas utiliser dans une plaie tunnelisée car le produit peut se
dilater considérablement par I'absorption de I'exsudat.

Effets indésirables

Le corps humain tolére bien les pansements Super Absorbent,
cependant, aprés avoir combiné les données cliniques disponibles
et les données de post-commercialisation des dispositifs
concurrents et des dispositifs de référence, les situations suivantes
ont été identifiées et sont trés rares :

- Lésions cutanées mécaniques et douleur qui en résulte.

Des douleurs dues a des lésions cutanées mécaniques ou a la
sécheresse de I'épiderme peuvent survenir ; d'autres réactions
allergiques sont moins probables.

Mode d'emploi

Premiére étape: Choisir une taille de pansement suffisante pour
chevaucher les bords de la plaie d'au moins 2 a 3cm.

Deuxiéme étape: Appliquer délicatement le pansement directement
sur le site de la plaie, la face hydrophile blanche du pansement étant
placée sur la surface de la plaie.

Troisieme étape: Le pansement doit étre fixé par un pansement
secondaire approprié, tel qu'un sparadrap, un bandage élastique ou
un bandage compressif.

Remarque:

Le pansement peut étre laissé en place jusqu'a 7 jours, mais la durée
du port doit dépendre du niveau d'exsudat ; en raison de son
excellente propriété d’absorption des fluides, le pansement peut
parfois exercer une pression et devra étre remplacé.
Avertissement et précautions

1)Ne pas rédtiliser. La réutilisation provoquera une contamination
croisée.

2) Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert.

3) Pour les produits non stérilisés, stériliser avant utilisation.
4)Rechercher tout signe d'infection de la plaie avant utilisation; en
cas de survenue d’une infection, consulter un professionnel de
santé.

Conditions de stockage et de transport

Le produit doit étre entreposé dans des conditions normales a
l'intérieur, la température et I'humidité de la piéce ne seront pas
spécifiées strictement, mais stocker dans un endroit sec et frais.
Eviter la lumiére directe du soleil. Eviter la surcharge, la lumiére du
soleil, la pluie et les gouttes pendant le transport.

Elimination

L'élimination doit étre effectuée conformément aux procédures
environnementales locales.

Informations diverses

Il n'y a pas de contre-indication pour passer un IRM avec ce
pansement.

2. En cas d'incident grave lié au dispositif, veuillez en informer le
fabricant et les autorités compétentes.
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GEBRUIKSAANWIJZING
BWISE Superabsorberend Verband (Type I)

Productbeschrijving

Super Absorberend Verband is geindiceerd voor acute en
chronische wonden met matig tot veel wondvocht, zoals diabetische
voet (voetulcera), doorligwonden (decubitus), veneuze en arteriéle
beenzweren, eerste- en tweedegraads brandwonden,
postoperatieve wonden en traumatische wonden. Het absorbeert
grote hoeveelheden wondvocht, biedt een vochtige omgeving voor
het wondbed en bevordert het genezingsproces. Dit is voor
professioneel en voor eenmalig gebruik. Het verband kan tot 7 dagen
blijven zitten, afhankelijk van de mate van wondvocht. Het mag
echter niet langer dan 30 dagen ononderbroken worden gebruikt (als
het direct door eenzelfde verband wordt vervangen, kan het verband
worden verwijderd, en vernieuwing wordt gezien als een verlenging
van het ononderbroken gebruik van het hulpmiddel. Het gebruik kan
in totaal 30 dagen zijn).

Beoogd gebruik

Superabsorberend Verband (Type I: Dik met vijf laagse structuur) is
een sterk absorberend wondverband voor de behandeling van
wonden met matig tot veel wondvocht. Het is ontworpen om
wondvocht te absorberen en een vochtig wondmilieu te creéren om
wondgenezing te bevorderen.

Beoogde gebruikers

Het product moet worden gebruikt door of onder toezicht van een
beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg.

Indicaties

Superabsorberend Verband (Type I: Dik met vijflaagse structuur) is
geindiceerd voor acute en chronische wonden met matig tot veel
wondvocht, zoals diabetische voet (voetulcera), doorligwonden,
veneuze en arteriéle beenzweren, eerste- en tweedegraads
brandwonden, postoperatieve wonden en traumatische wonden.
Contra-indicaties

1. Het Superabsorberend Verband kan niet worden gebruikt op
droge wonden, hevig bloedende wonden, derdegraads
brandwonden en chirurgische implantatie;

2. Controleer de wond voor gebruik op tekenen van infectie, als er
een infectie optreedt, raadpleeg dan medisch zorgpersoneel.

3. Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor het product zelf of voor de bestanddelen ervan.

4. Niet gebruiken in wonden met gangetje/tunneling omdat het
product aanzienlijk kan uitzetten wanneer wondvocht wordt
geabsorbeerd.

Ongewenste gebeurtenissen

Het menselijk lichaam verdraagt Super Absorberende
Verbandproducten goed, echter, na het combineren van beschikbare
klinische gegevens en postmarketinggegevens van concurrerende
producten en benchmarkproducten, zijn de volgende situaties
geidentificeerd, deze komen zeer zeldzaam voor:

-Mechanische huidschade en de daaruit voortvioeiende pijn.

Pijn door mechanische huidschade of epidermale droogheid kan
voorkomen; andere allergische reacties zijn minder waarschijnlijk.
Gebruiksaanwijzingen

Stap 1: Kies een verband dat groot genoeg is om de wondranden
minstens 2-3 cm te overlappen.

Stap 2: Breng het verband voorzichtig direct op de wond aan met de
witte hydrofiele zijde van het verband op het wondopperviak.

Stap 3: Het verband moet worden vastgezet met een geschikt
secundair verband, =zoals hechttape, elastisch verband of
drukverband.

Opmerking:

Het verband kan tot 7 dagen blijven zitten, maar de draagtijd moet
afhankelijk zijn van de hoeveelheid wondvocht. Omdat het verband
uitstekend vocht kan verwerken, kan dit druk veroorzaken en moet
het worden vervangen.

Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen

1) Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik
kruisbesmetting.

2) Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of open is.

3) Steriliseer niet-gesteriliseerde producten voér gebruik.

4) Controleer de wond voor gebruik op tekenen van infectie. Als er
infectie optreedt, roep dan hulp in van medisch zorgpersoneel.
Opslag- en transportvoorwaarden

Het product moet worden opgeslagen in de opslag onder normale
omstandigheden, temperatuur en vochtigheid van de ruimte worden
niet strikt gespecificeerd, maar een koele en droge omgeving is wel
vereist. Direct zonlicht moet worden vermeden. Tijdens transport
mag er geen gewicht op de verpakkingen drukken en dient zonlicht,
regen en vallende regendruppels op de verpakkingen te worden
vermeden.
Afvoer

Afvoer moet
afvalverwerking.
Andere informatie

1. Patiénten mogen een MRI-scan krijgen terwijl ze dit verband
hebben.

2. Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan met betrekking tot
het apparaat, moet dit gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit.

veroorzaakt

conform de plaatselijke voorschriften voor
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
BWISE Opatrunek Superchtonny (Typ I)

Opis produktu

Opatrunek Superchtonny jest wskazany do stosowania na rany ostre
i przewlekte z umiarkowanym lub duzym wysigkiem, takie jak
owrzodzenia stopy cukrzycowej, odlezyny, owrzodzenia zylne i
tetnicze ndg, oparzenia pierwszego i drugiego stopnia, rany
pooperacyjne i rany pourazowe. Pochtania duze ilosci wysigku,
zapewnia wilgotne $rodowisko dla tozyska rany i utatwia proces
gojenia. Jest to wyréb do uzytku dtugotrwatego i jednorazowego.
Opatrunek mozna pozostawi¢ na miejscu do 7 dni, w zalezno$ci od
stopnia wysieku. Nie nalezy go jednak stosowa¢ w sposéb ciggty
przez okres dtuzszy niz 30 dni (w celu natychmiastowej wymiany na
taki sam wyréb mozna przerwa¢ jego stosowanie, co bedzie
traktowane jako przedtuzenie ciggtego stosowania wyrobu. Zgodnie
z tg zasadg okresla sie okres 30 dni).

Przeznaczenie

Opatrunek Superchtonny (typ I: gruby i pigciowarstwowy) to wysoce
chtonny opatrunek na rany przeznaczony do leczenia ran o $rednim
i duzym wysieku. Zostat zaprojektowany w celu wchtaniania wysieku
z rany i zapewnienia wilgotnego $rodowiska sprzyjajgcego gojeniu
sie rany.

Docelowy uzytkownik

Produkt powinien by¢ stosowany przez pracownika stuzby zdrowia
lub pod jego nadzorem.

Wskazania

Superchtonny Opatrunek (typ |: gruby i pieciowarstwowy) jest
wskazany w przypadku ostrych i przewlektych ran o umiarkowanym
lub wysokim poziomie wysieku, takich jak owrzodzenia stopy
cukrzycowej, odlezyny, owrzodzenia zylne i tetnicze nég, oparzenia
pierwszego i drugiego stopnia, rany pooperacyjne i rany urazowe.
Przeciwwskazania

1. Superchtonny Opatrunek nie moze by¢ stosowany na suchych
ranach, silnie krwawigcych ranach, oparzeniach trzeciego stopnia i
implantacji chirurgicznej;

2. przed uzyciem sprawdz rane pod katem oznak infekcji, jesli
wystapi infekcja, skontaktuj sie z pracownikiem stuzby zdrowia;

3. nie stosowaé u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscig na sam
produkt lub jego sktadniki;

4. nie stosowaé w ranach tunelowych, poniewaz produkt moze sie
znacznie rozszerzy¢, gdy wysiek z rany zostanie wchtoniety.
Dziatania niepozadane

Ciato ludzkie dobrze toleruje Bwise Opatrunek Superchionny,
jednak na podstawie analizy dostepnych danych klinicznych i
danych zebranych po wprowadzeniu do obrotu konkurencyjnych
produktéw i wyrobéw referencyjnych, zidentyfikowano nastepujace
sytuacje, ktére wystepujg bardzo rzadko:

- Mechaniczne uszkodzenie skory i wynikajacy z niego bol.

Moze wystgpi¢ bol spowodowany mechanicznym uszkodzeniem
skoéry lub wysuszeniem naskérka; inne reakcje alergiczne sg mniej
prawdopodobne.

Instrukcja uzytkowania

Pierwszy krok: Wybierz opatrunek w rozmiarze wystarczajgcym, aby
zachodzit za brzegi rany na co najmniej 2-3 cm.

Drugi krok: Delikatnie natéz opatrunek bezposrednio na miejsce
rany, biata, hydrofilowg strong opatrunku na powierzchnig rany.
Trzeci krok: Opatrunek nalezy przymocowaé¢ za pomocg
odpowiedniego opatrunku wtérnego, takiego jak plaster, bandaz
elastyczny lub opaska uciskowa.

Uwaga:

Opatrunek mozna pozostawié na miejscu do 7 dni, ale czas noszenia
powinien zaleze¢ od poziomu wysieku, ze wzgledu na doskonatg
zdolno$¢ opatrunku do przenoszenia ptyndw, moze on powodowac
ucisk i wymagac zmiany.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
1) Nie uzywa¢ ponownie.
zanieczyszczenie krzyzowe rany.
2) Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

3) W przypadku produktdw niesterylizowanych nalezy je
wysterylizowac przed uzyciem.

4) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ rane pod katem oznak infekcji,
jesli infekcja wystapi, nalezy skontaktowa¢ sie z pracownikiem
stuzby zdrowia.

Warunki przechowywania i transportu

Produkt powinien by¢ przechowywany w normalnych warunkach
pokojowych, temperatura i wilgotno$¢ pomieszczenia nie muszg by¢
Scisle okreslone, ale produkt wymaga chtodnego i suchego miejsca.
Nalezy unika¢ bezposredniego $wiatta stonecznego. Transport
powinien odbywa¢ sie w warunkach unikajgcych zgniatania
produktu, nagrzewania i wilgoci.

Utylizacja

Utylizacja powinna odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi procedurami
Srodowiskowymi.

Inne informacje

1.Pacjenci mogg by¢ poddawani badaniu MRI podczas stosowania
tego opatrunku.

2. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego incydentu
zwigzanego z wyrobem, nalezy zgfosi¢ go producentowi i
wiasciwemu organowi.

Ponowne uzycie spowoduje
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KULLANIM TALIMATLARI
BWISE Siiper Emici Yara Ortiisii (Tip 1)

Uriin Agiklamasi

Siiper Emici Yara Ortiist, diyabetik ayak Ulserleri, basing Ulserleri,
vendz ve arteriyel Ulserleri, birinci ve ikinci derece yaniklar, ameliyat
sonrasi olusan yaralar ve travmatik yaralar gibi orta ila yogun
eksltdall akut ve kronik yaralar igin endikedir, blyik miktarda
ekslday! emer, yara yatag i¢in nemli bir ortam saglar ve iyilesme
slrecini  kolaylastirir.  Profesyonel kullanim igindir ve tek
kullanimliktir. Pansuman, eksuda seviyesine bagl olarak 7 gline
kadar vyerinde birakilabili. Ancak 30 glnden fazla slrekli
kullaniimamalidir (hemen ayni Uriin ile degistirilebilmesi igin Griin
kullanimi sonlandirilabilir, bu da cihazin sirekli kullaniminin bir
tanimi olarak kabul edilecektir. 30 glin bu prensibe goére
belirlenmistir).

Kullanim Amaci

Siiper Emici Ortii (Tip I: Kalin tip ve bes katmanli yapi), orta ila
yuksek eksldall yaralarin yonetimi icin ylksek emici bir yara
ortlsudur. Yara ekstidasini emmek ve yara iyilesmesini desteklemek
icin nemli bir yara iyilesme ortami saglamak Uzere tasarlanmistir.
Hedef Kullanici

Uriin, bir saglk profesyoneli tarafindan veya saglik profesyonelinin
g6zetimi altinda kullaniimalidir.

Endikasyonlar

Stiper Emici Ortii (Tip I: Kalin tip ve bes katmanli yapi), diyabetik
ayak ulserleri, basing Ulserleri, vendz ve arteriyel Ulserleri, birinci ve
ikinci derece yaniklar, postoperatif yaralar ve travmatik yaralar gibi
orta ila agir eksiidali akut ve kronik yaralar igin endikedir.
Kontrendikasyonlar

1. Stiper Emici Ortli kuru yaralarda, agir kanamali yaralarda, tiglinc
derece yaniklarda ve cerrahi implantasyonda kullanilamaz;

2. Kullanmadan 6nce yarada enfeksiyon belirtileri olup olmadigini
kontrol edin, enfeksiyon olusursa bir sagdlik profesyoneline
basvurun;

3. Uriiniin kendisine veya bilesenlerine karsi bilinen asiri duyarlih@i
olan hastalarda kullanmayin;

4.  Yara eksudasi  emildiginde Urin  6nemli
genisleyebileceginden tunelli yaralarda kullanmayin.
Advers reaksiyon

insan viicudu Sutiper Emici Ortiileri iyi tolere eder, ancak mevcut klinik
veriler ile rakip cihaz ve kiyaslama cihazlarinin pazarlama sonrasi
verileri birlestirildikten sonra asagidaki durumlar tespit edilmistir ve
bunlar ¢ok nadirdir:

1. Mekanik cilt yaralanmalari

2. Eritem

3. Kasinti

4. Kabarma

Kullanim Talimatlar

ilk adim: Yara kenarlariyla en az 2-3 cm ortiisecek biiy(iklikte bir
pansuman segin.

ikinci adim: Sarginin beyaz hidrofilik tarafi yara yiizeyine gelecek
sekilde sargiyi dogrudan yara bélgesine nazikge uygulayin.

Ugiincli adim: Sarg, yapiskan bant, elastik bandaj veya kompresyon
bandaji gibi uygun bir ikincil sargi ile sabitienmelidir.

Not:

Ortii 7 gline kadar kalabilir, ancak kullanim siiresi eksiida seviyesine
baghdir, Ortlniin Ustin sivi emme O6zelligi nedeniyle basing
olusturabilir ve degisim gerektirebilir.

Onlemler/Uyarilar

1.Tek kullanimliktir. Tekrar kullanim, gapraz kontaminasyona neden
olabilir.

2.Ambalaj hasarliysa veya agiksa ortliyl kullanmayiniz.

3. Steril olmayan rtnleri, kullanmadan 6nce steril edin.

4 Kullanmadan 6nce yarayi enfeksiyon belirtileri agisindan control
edin, enfeksiyon olusursa bir saglik uzmanina goérinin.

Depolama ve Tagima kosullari

Uriin depoda normal oda kosullarinda depolanmalidir, odanin
sicakhgi ve nemi kesin olarak belirtiimeyecektir, ancak serin ve kuru
olmasi gerekir. Dogrudan gilines 1sigindan kacinilmalidir. Nakliye,
agirlik, gines ve yagmurdan ve yagmur damlamasini énlemelidir.
imha

imha islemi yerel gevre prosediirlerine gére yapilmalidir.

Diger Bilgiler

1.0rtii kullanilirken MRI taramasindan gegilebilir.

2.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay varsa,
litfen aga@idaki adrese bildirin. Uretici ve yetkili makam tarafindan
onaylanmalidir.

Olglide
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INSTRUCOES DE USO
Penso Superabsorvente BWISE (Tipo I)

Descrigao do Produto

O Penso Superabsorvente esta indicado para feridas agudas e
cronicas com exsudato moderado a intenso, como Ulceras de pé
diabético, Ulceras de pressao, Ulceras venosas e arteriais de perna,
queimaduras de primeiro e segundo grau, feridas pés-operatérias e
feridas traumaticas, absorve grande quantidade de exsudato,
proporciona um ambiente humido para o leito da ferida e facilita o
processo de cicatrizagé@o. Este € um dispositivo de uso profissional
e de uso Unico. O apésito pode permanecer por até 7 dias,
dependendo do grau de exsudagdo. No entanto, ndo deve ser usado
continuamente por mais de 30 dias (para ser substituido
imediatamente pelo mesmo dispositivo, o uso do dispositivo pode
ser interrompido, o que sera considerado uma extensdo do uso
continuo do dispositivo. 30 dias sdo determinados de acordo com
este principio).

Finalidade

O Penso Superabsorvente (Tipo I: Tipo espesso e estrutura de cinco
camadas) € um apésito altamente absorvente para o tratamento de
feridas com exsudato moderado a alto. Ele foi projetado para
absorver o exsudato da ferida e fornecer um ambiente himido de
cicatrizagdo para promover a cicatrizacédo da ferida.

Utilizador indicado

O produto deve ser utilizado por ou sob a supervisdo de um
profissional de saude.

Indicagoes

Penso Superabsorvente (Tipo I: Tipo espesso e estrutura de cinco
camadas) é indicado para feridas agudas e croénicas com niveis
moderados a altos de exsudato, como Ulceras de pé diabético,
Ulceras de presséo, Ulceras venosas e arteriais de perna,
queimaduras de primeiro e segundo grau, feridas pés-operatérias e
feridas traumaticas.

Contraindicagées

1. O Penso Superabsorvente nao pode ser usado em feridas secas,
feridas com sangramento intenso, queimaduras de terceiro grau e
implantes cirurgicos;

2. Verifique se ha sinais de infecdo na ferida antes de usar; se
ocorrer infegdo consulte um profissional de saude;

3. Nao utilizar em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao
préprio produto ou aos seus componentes;

4. Nao utilizar em feridas tunelizadas pois o produto pode expandir-
se consideravelmente quando o exsudato da ferida é absorvido.
Reacéo adversa

Os corpos humanos toleram bem os apésitos superabsorventes,
no entanto, depois de combinados os dados clinicos disponiveis e
os dados pés-comercializagédo de dispositivos concorrentes e
dispositivos de referéncia, as seguintes situagdes foram
identificadas, apesar de muito raras:

- Traumatismo mecanico da pele e dor concomitante.

Pode ocorrer dor causada por trauma mecéanico na pele ou
ressecamento epidérmico; outras reagbes alérgicas sdo menos
provaveis.

Instrugoes de uso

Primeiro passo: Selecione um tamanho de penso suficiente para
sobrepor as bordas da ferida em, pelo menos, 2 a 3 cm.

Segundo passo: Aplique suavemente o apdsito diretamente sobre o
leito da ferida com o lado hidrofilico branco do apésito virado para a
superficie da ferida.

Terceiro passo: O apdsito deve ser fixado com um penso secundario
adequado, como fita adesiva, ligadura elastica ou ligadura
compressiva.

Observagao:

O apésito pode ser deixado no local até 7 dias, mas o tempo de uso
deve depender do nivel de exsudato, pois a excelente capacidade
de gestao de fluidos do apdsito, pode causar pressao e exigir troca.
Aviso e Precaugdes

1. Nao reutilize. A reutilizagéo causara contaminagéo cruzada.

2. N&o use se a embalagem estiver danificada ou aberta.

3. Para produtos nao esterilizados, esterilize antes de usar.

4. Verifique se ha sinais de infegdo na ferida antes de usar. Se
ocorrer infe¢do, consulte um profissional de saude.

Condigcoes de armazenamento e transporte

O produto deve ser armazenado em armazém em condicdes
ambientais normais, a temperatura e humidade ndo seréo
estritamente especificadas, mas requerem um local fresco e seco. A
luz solar direta deve ser evitada. O transporte deve evitar o peso, o
sol e a chuva e o gotejamento da chuva.

Descarte

O descarte deve ser feito de acordo com os procedimentos
ambientais locais.

Outra informacgao

1. Os pacientes podem ser submetidos a uma ressonancia
magnética enquanto usam este curativo.

2. Se ocorrer algum incidente grave em relagdo ao dispositivo,
informe o fabricante e a autoridade competente.
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BRUKSANVISNING
BWISE Superabsorberende Bandasje (Type I)

Produktbeskrivelse

Superabsorberende Bandasje er indisert for akutte og kroniske sar
med moderat til kraftig veeskende sar, slik som diabetiske fotsar,
trykksar, vengse og arterielle bensar, 1. og 2. grads brannskader,
postoperative sar og traumatiske sar, absorberer store mengder
eksudat , gir et fuktig miljg for sarbunnen og fremmer
sarhelingsprosessen. Dette er en bandasje for profesjonell bruk. Kun
engangsbruk. Bandasjen kan ligge pa i opptil 7 dager, avhengig av
graden av sekresjon. Den bgr imidlertid ikke brukes kontinuerlig i
mer enn 30 dager (for a erstattes av samme bandasje umiddelbart,
kan bandasjen stoppes fra bruk, noe som vil bli sett pa som en
forlengelse av kontinuerlig bruk av bandasjen. 30 dager er fastsatt i
henhold til dette prinsippet).

Tiltenkt formal

Superabsorberende Bandasije (type I: tykk type og fem lags struktur)
er en svaert absorberende sarbandasje for handtering av moderate
til sterkt vaeskende sar. Den ble designet for & absorbere sareksudat
og gi et fuktig sarhelingsmiljg for & fremme sarheling.

Tiltenkt bruker

Produktet skal brukes av eller under tilsyn av helsepersonell.
Indikasjoner

Superabsorberende Bandasje (Type I: Tykk type og femlags struktur)
er indisert for moderat til kraftig veeskende akutte og kroniske sar,
slik som diabetiske fotsar, trykksar, vengse og arterielle sar, 1. og 2.
grad brannskader, postoperative sar og traumatiske sar.
Kontraindikasjoner

1. Den Superabsorberende Bandasjen kan ikke brukes pa torre sar,
kraftige bledende sar, 3. gradsforbrenninger og kirurgisk
implantasjon;

2. Kontroller saret for tegn pa infeksjon far bruk, ved tegn til infeksjon
kontakt helsepersonell;

3. Ma ikke brukes pa pasienter med kjent overfglsomhet overfor
selve produktet eller dets komponenter;

4. Ma ikke brukes i kaviteter, da produktet kan utvide seg betraktelig
nar sareksudat absorberes.

Bivirkning

Menneskekroppen tolerer superabsorberende bandasjer godt, men
etter & ha kombinert tilgjengelige kliniske dataene og data fra post
marketing data fra konkurrerende produkter og benchmark produkter
har fglgende situasjoner blitt identifisert og de er veldig sjeldne:
-Mekanisk hudskade og resulterende smerte.

Smerte fra mekanisk hudskade eller terr epidermis kan forekomme;
andre allergiske reaksjoner er mindre sannsynlig.

Instruksjoner for bruk

Forste trinn: Velg en storrelse pa bandasjen som er nok til &
overlappe sarkantene med minst 2-3 cm.

Andre trinn: Pafgr bandasjen forsiktig direkte pa sarstedet med den
hvite hydrofile siden av bandasjen ned mot saroverflaten.

Tredje trinn: Bandasjen festes med passende fiksering som
silikontape, elastisk bandasje, film, eller kompresjonsbandasje.
Merk:

Bandasjen kan ligge pa i opptil 7 dager, men skiftfrekvensen ma
vurderes ut ifra hvor mye saret veesker. Grunnet den heye
absorbasjonskapasiteten kan bandasjen gi trykk mot pasientens
hud om den ikke skiftes hyppig nok.

Advarsel og forholdsregler

1) Ikke gjenbruk. Gjenbruk vil fare til krysskontaminering.

2) Ma ikke brukes hvis pakken er skadet eller apnet.

3) For ikke-steriliserte produkter, steriliser fgr bruk.

4) Sjekk saret for tegn pa infeksjon for bruk. Hvis det oppstar
infeksjon, kontakt helsepersonell.

Lagrings- og transportforhold

Produktet skal oppbevares under normale romforhold nar det gjelder
temperatur. Ma& oppbevares i tgrt rom. Direkte sollys skal unngas.
Under transport skal trykk utenfra, fukt og direkte sollys unngas.
Avfallshandtering

Avfallshandtering skal handteres i henhold til lokale miljgprosedyrer.
Annen informasjon

1. Pasienter kan ha pa bandasjen under MR-skanning.

2. Hvis det oppstar alvorlig bivirkninger under bruk av produktet,
vennligst rapporter dette til leverandgren og produsenten.
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BRUKSANVISNING
BWISE Superabsorberande Forband (Typ I)

Produktbeskrivning

Superabsorberande Forband ar indicerat for akuta och svarlakta sar
med mattligt till kraftigt exsudat, sasom diabetiska fotsar, trycksar,
vendsa och arteriella bensar, forsta och andra gradens brannskador,
postoperativa sar och traumatiska sar. Absorberar stora mangder
exsudat , ger en fuktig miljo fér sarbadden och underlattar
lakningsprocessen. Detta ar ett férband for professionell anvandning
och engangsbruk. Foérbandet kan sitta kvar i upp till 7 dagar,
beroende pa graden av exsudat. Det bor dock inte anvandas
kontinuerligt i mer an 30 dagar.

(for att omedelbart ersattas med samma foérband kan férbandet
stoppas fran anvandning, vilket kommer att betraktas som en
férlangning av den kontinuerliga anvandningen av férbandet. 30
dagar bestams enligt denna princip).

Avsedda dandamal

Superabsorberande Férband (Typ I: Tjock typ och fem lager struktur)
ar ett mycket absorberande sarférband for hantering av mattligt till
kraftigt vatskande sar. Det ar designat for att absorbera sarexsudat
och ge en fuktig sarlakningsmiljo for att frAmja sarlakning.

Avsedd anvandare

Produkten ska anvandas av eller under Overinseende av en
sjukvardspersonal.

Indikationer

Superabsorberande Férband (Typ I: Tjock typ och fem lager struktur)
ar indicerat for akuta och svarlakta sar med mattlig till kraftig niva av
exsudat, sdsom diabetiska fotsar, trycksar, vendsa och arteriella
bensar, forsta och andra gradens bréannskador, postoperativa sar
och traumatiska sar.

Kontraindikationer

1. Det Superabsorberande Férbandet ska inte anvandas pa torra sér,
kraftiga bléddande sar, tredje gradens brannskador och kirurgiska
implantat.

2. Kontrollera saret for tecken pa infektion fore anvandning. Om
infektion uppstar, kontakta en sjukvardspersonal.

3. Anvand inte pa patienter med kénd 6verkénslighet mot sjalva
produkten eller dess komponenter.

4. Anvand inte i kaviteter av sar eftersom produkten kan expandera
avsevart nar sarexsudatet absorberas.

Biverkningar

Manniskokroppen tolererar superabsorberande férbandsprodukter
val, men efter att ha kombinerat tillgangliga kliniska data och
postmarketingdata fran konkurrerande produkter och benchmark-
produkter identifieras féljande situationer och de ar mycket séllsynta:
- Mekanisk hudskada och resulterande smaérta.

Smarta fran mekanisk hudskada eller epidermal torrhet kan uppsta;
andra allergiska reaktioner ar mindre sannolika.
Anvéndarinstruktioner

Forsta steget: Valj en storlek pa férbandet som ar tillrackligt stor for
att 6verlappa sarkanterna med minst 2-3 cm.

Andra steget: Applicera forsiktigt forbandet direkt pa sarstéllet med
den vita hydrofila sidan av férbandet pa sarytan.

Tredje steget: Forbandet ska fastas med ett lampligt
sekundarférband, sasom tejp, elastiskt bandage eller tryckférband
Notera:

Forbandet kan lamnas pa plats i upp til 7 dagar, men
anvandningstiden bor bero pa nivan av exsudat, eftersom forbandets
utmaérkta vatskehanteringsférmaga kan ge tryck och kréva byte.
Varning och forsiktighetsatgarder

1) Ateranvénd inte. Ateranvéndning kan komma att orsaka
korskontaminering.

2) Anvand inte om forpackningen ar skadad eller 6ppen.

3) For icke-steriliserade produkter, sterilisera fére anvandning.

4) Kontrollera saret for tecken pa infektion fére anvéandning, om
infektion uppstar, kontakta en vardpersonal.

Forvarings- och transportférhallanden

Produkten boér forvaras i lager under normala rumsférhallanden.
Temperatur och luftfuktighet i rummet kommer inte att specificeras
strikt men kraver svalt och torrt. Direkt solljus ska undvikas. Under
transport ska produkten skyddas mot sol och regn.

Forfogande

Avfallshantering ska hanteras enligt lokala miljorutiner.

Ovrig information

1.Patienter kan genomga en MR-undersdkning medan de anvander
detta férband.

2. Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten
vanligen rapportera till tillverkaren och den behdriga myndigheten.
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BRUGERVEJLEDNING
BWISE Superabsorberende Sarbandage (Type I)

Produktbeskrivelse

Superabsorberende Sarbandage anvendes til akutte og kroniske sar
med moderat til kraftig ekssudation, sdsom diabetiske fodsar,
tryksar, vengse bensar og arterielle sar, forste- og andengrads
forbreendinger, postoperative sar og traumatiske sar. Absorberer
store maengder ekssudat, giver et fugtigt sarmiljg og fremmer
helingsprocessen. Produktet er til professionel brug og til
engangsbrug. Bandagen kan forblive pa saret i op til 7 dage
afhaengigt af ekssudationsmaengden. Produktet ber dog ikke bruges
kontinuerligt i mere end 30 dage (for straks at blive erstattet af det
samme produkt, kan brugen af produktet afsluttes, hvilket betragtes
som en forleengelse af den kontinuerlige anvendelse af produktet. 30
dage bestemmes efter dette princip).

Formal

Superabsorberende Sarbandage (Type I: Tyk type og fem lag
struktur) er en kraftig absorberende sarbandage til behandling af
moderat til kraftigt vaeskende sar. Produktet er designet til at
absorbere sarekssudat og give et fugtigt sarmiljg for at fremme
sarheling.

Tilteenkte brugere

Produktet skal anvendes af eller
sundhedsprofessionel.

Indikationer

Superabsorberende Sarbandage anvendes til akutte og kroniske sar
med moderat til kraftig ekssudation, sasom diabetiske fodsar,
tryksar, vengse bensar og arterielle sar, forste- og andengrads
forbraendinger, postoperative sar og traumatiske sar.
Kontraindikationer

1. Den Superabsorberende Sarbandage kan ikke anvendes pa terre
sar, kraftige bledende sar, tredjegrads forbreendinger og kirurgisk
implantation;

2.Kontroller saret for tegn pa infektion far brug, hvis infektion opstar,
konsultér en sundhedsprofessionel;

3. Ma ikke anvendes pa patienter med kendt overfglsomhed over for
selve produktet eller dets komponenter;

4. Ma ikke anvendes til fistler/kaviteter, da produktet kan udvide sig
betydeligt, nar sarekssudat absorberes.

Bivirkning

Mennesker taler som udgangspunkt superabsorberende
sarbandager, men efter kombination af de tilgeengelige kliniske
data og data efter markedsfering af konkurrerende produkter og
benchmark-produkter identificeres fglgende situationer, og de er
meget sjaeldne:

-Mekaniske hudskader og deraf falgende smerter.

Smerter efter mekanisk hudskade eller hudtgrhed kan forekomme,
andre allergiske reaktioner er mindre sandsynlige.
Brugervejledning

Forste trin: Veelg en starrelse bandage, der er stor nok til at
overlappe sarkanterne med mindst 2-3 cm.

Andet trin: Pafer forsigtigt bandagen direkte pa saret med den hvide
absorberende side af bandagen mod saret.

Tredje trin: Bandagen fastgeres med en passende sekundaer
fiksering, sdsom tape, elastisk bandage eller kompressionsbandage
Bemaerk:

Bandagen kan ligge pa saret i op til 7 dage, men anvendelsestiden
ber afheenge af ekssudationsniveauet, da  bandagens
absorptionskapacitet kan det skabe tryk og kraeve skift af bandagen.
Advarsel og forholdsregler

1) Ma ikke genanvendes.
krydskontaminering.

2)Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller aben.
3)For ikke-steriliserede produkter, steriliseres for brug.

4)Kontroller saret for tegn pa infektion fer brug, hvis der opstar
infektion, skal du kontakte en sundhedsprofessionel.

Krav til opbevaring og transport

Produktet skal opbevares under normale rumforhold; temperatur og
fugtighed i rummet specificeres ikke strengt, men bgr opbevares
keligt og tert. Direkte sollys skal undgas. Under transport skal tryk
udefra, direkte sollys og fugt undgas.

Bortskaffelse

Affald skal handteres i
miljgprocedurer.

Andre oplysninger
1.Patienterne kan fa foretaget en MR-scanning, mens de anvender
denne bandage.

2.Hvis der er indtruffet alvorlige haendelse i forbindelse med udstyret,
skal dette indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed.

under tilsyn af en

Genanvendelse vil forarsage

overensstemmelse med lokale
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NAVODILA ZA UPORABO
BWISE Visokovpojna Obloga (tip 1)

Opis izdelkov

Visokovpojna Obloga je namenjena za akutne in kroni¢ne rane z
zmernim do moc¢nim izlokom, kot so razjede na diabeticnem
stopalu, razjede zaradi pritiska, venske in arterijske razjede na
nogah, opekline prve in druge stopnje, pooperativhe rane in
travmatske rane, vpija veliko koli¢ino izlocka, zagotavlja vlazno
okolje za dno rane in olaj$a proces celjenja. Pripomocek je namenjen
za profesionalno uporabo in za enkratno uporabo. Obloga lahko
ostane na mestu do 7 dni, odvisno od stopnje eksudacije. Vendar se
ne sme uporabljati neprekinjeno ve¢ kot 30 dni (zaradi takoj$nje
zamenjave z enakim pripomoc¢kom se lahko pripomocek preneha
uporabljati, kar se Steje kot podaljSanje neprekinjene uporabe
pripomocka. V skladu s tem nacelom se dolo¢i 30 dni).

Predvideni namen

Visokovpojna Obloga (tip I: debela vrsta in petplastna struktura) je
visoko vpojna obloga za oskrbo ran z zmernim do mocnim
izlo€anjem. Zasnovana je bila za vpijanje izlocka iz rane in
zagotavljanje vlaznega okolja za celjenje rane, kar pospesuje
celjenje rane.

Predvideni uporabnik

Izdelek uporablja zdravstveni delavec ali se uporablja pod njegovim
nadzorom.

Indikacije

Visokovpojna Obloga (tip I: debela vrsta in petplastna struktura) je
indicirana za akutne in kroni¢ne rane z zmerno do visoko stopnjo
izlo¢ka, kot so razjede na diabeticnem stopalu, razjede zaradi
pritiska, venske in arterijske razjede na nogah, opekline prve in
druge stopnje, pooperativne rane in travmatske rane.
Kontraindikacije

1. Visokovpojne Obloge ni mogoce uporabljati na suhih ranah,
mocno krvaveéih ranah, opeklinah tretie stopnje in kirurskih
implantacijah;

2. Pred uporabo preverite rano glede znakov okuzbe, ¢e pride do
okuzbe, obiscite zdravstvenega delavca;

3. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano preobéutljivostjo na sam
produkt ali njegove sestavine;

4. Ne uporabljajte v tunelskih ranah, saj se lahko izdelek ob
absorpciji izlo¢ka iz rane mo¢no razsiri.

Nezelena reakcija

Cloveska telesa dobro prenasajo Visoko-vpojne obloge, vendar so
po zdruzitvi razpolozljivih kliniénih podatkov in podatkov zbranih v
nadzoru trga konkurenénih in primerljivih pripomockov, ugotovljeni
naslednji primeri, ki so zelo redki:

- Mehanska poskodba kozZe in posledi¢na bolecina.

Pojavi se lahko bole¢ina zaradi mehanske poskodbe koze ali
izsusitve epidermisa; druge alergijske reakcije so manj verjetne.
Navodila za uporabo

Prvi korak: Izberite dovolj veliko oblogo, da prekriva robove rane za
vsaj 2-3 cm.

Drugi korak: NeZno nanesite oblogo neposredno na mesto rane z
belo hidrofilno stranjo obloge na povrsino rane.

Tretji korak: Oblogo je treba pritrditi z ustrezno sekundarno oblogo,
kot so lepilni trak, elasti¢ni povoj ali tlani povoj.

Opomba:

Obloga lahko ostane na mestu do 7 dni, vendar je ¢as noSenja
odvisen od stopnje izlo¢ka. Zaradi odliéne sposobnosti prevajanja
tekoc€in lahko namre¢ obloga povzro¢a pritisk in jo je treba zamenjati.
Opozorila in previdnostni ukrepi

1) Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba povzro¢i navzkrizno
kontaminacijo.

2) Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta.

3) Za nesterilizirane izdelke: pred uporabo jih sterilizirajte.

4) Pred uporabo preverite rano glede znakov okuzbe, ¢e pride do
okuzbe, obis¢ite zdravstvenega delavca.

Pogoji skladiS¢enja in prevoza

Izdelek je treba hraniti v skladiS€u v normalnih sobnih razmerah,
temperatura in vlaznost prostora nista natanéno doloc¢eni, vendar
mora biti hladno in suho. Izogibati se je treba neposredni son&ni
svetlobi. Pri prevozu je treba prepreciti, da bi ga preobremenili,
izpostavili soncu, dezju in kapljanju.

Odstranjevanje

Odstranjevanje je treba opraviti v skladu z lokalnimi okoljskimi
postopki.

Druge informacije

1. Bolniki lahko med uporabo te obloge opravijo slikanje z magnetno
resonanco.

2. Ce se je v zvezi s pripomogkom zgodil kakr§en koli resen zaplet,
o tem obvestite proizvajalca in pristojni organ.
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UPUTE ZA UPORABU
BWISE Visokoupijaju¢a Obloga (tip I)

Opis proizvoda

Visokoupijajuéa Obloga indicirana je za akutne i kroni¢ne rane s
umjerenim do jakim eksudatom, kao S§to su ulkusi dijabetiCkog
stopala, dekubitualni ulkusi (dekubitusi), venski i arterijski ulkusi na
nogama, opekline prvog i drugog stupnja, postoperativne rane i
traumatske rane, upija velike koli¢ine eksudata, osigurava vlazno
okruzenje za leziSte rane i olakS8ava proces cijeljenja. Ovo je
proizvod za profesionalnu i jednokratnu upotrebu. Obloga se moze
ostaviti na mjestu do 7 dana, ovisno o stupnju eksudacije. Medutim,
ne smije se koristiti kontinuirano dulje od 30 dana (kako bi se odmah
zamijenio istim proizvodom, proizvod se moze prestati koristiti, $to
¢e se smatrati produljenjem kontinuirane uporabe proizvoda. 30
dana odreduje se prema ovom nacelu).

Predvidena namjena

Visokoupijaju¢a Obloga (tip I: debeli tip i struktura od pet slojeva) je
visokoupijajuéa obloga za zbrinjavanje umjereno do jako
eksudirajucih rana. Dizajnirana je za upijanje eksudata iz rane i
pruzanje vlaznog okruzenja za cijeljenje rane kako bi se pospjesilo
zacjeljivanje.

Predvideni korisnik

Proizvod ¢e se koristiti od strane ili pod nadzorom zdravstvenog
djelatnika.

Indikacije

Visokoupijajuéa Obloga (tip I: debeli tip i struktura od pet slojeva)
indicirana je za akutne i kroni¢ne rane s umjerenim do jakim
razinama eksudata, kao S$to su ulkusi dijabetickog stopala,
dekubitualni ulkusi (dekubitusi), venski i arterijski ulkusi na nogama,
opekline prvog i drugog stupnja, postoperativne rane i traumatske
rane.

Kontraindikacije

1. Visokoupijaju¢a Obloga ne moze se koristiti na suhim ranama,
ranama koje jako krvare, opeklinama tre¢eg stupnja i kod kirurskih
implantacija;

2. Prije upotrebe provjerite ima li znakova infekcije kod rane, ako se
pojavi infekcija, obratite se zdravstvenom djelatniku;

3. Nemojte koristiti kod pacijenata koji su preosjetljivi na sam
proizvod ili njegove komponente;

4. Nemojte koristiti na rani kod koje je prisutno tuneliranje jer se
proizvod moze znatno prosiriti kad se eksudat iz rane apsorbira.
Nuspojave

Ljudska tijela dobro podnose proizvode Super Absorbent Dressing,
medutim, nakon kombiniranja dostupnih klinickih podataka i
postmarketindkih podataka konkurentskih uredaja i referentnih
uredaja, identificirane su sljedece situacije i vrlo su rijetke:

- Mehanicko ostec¢enje koze i posljedi¢na bol. MoZe se pojaviti bol
zbog mehanickog osteéenja koze ili suhoce epiderme; manje su
vjerojatne druge alergijske reakcije.

Upute za uporabu

Prvi korak: odaberite oblogu koja ¢e biti dovoljno velika da preklapa
rubove rane za najmanje 2 — 3 cm.

Drugi korak: Njezno nanesite oblogu izravno na mijesto rane s
bijelom hidrofilnom stranom obloge na povrs$inu rane.

Tre¢i korak: Obloga ¢e se pri€vrstiti pomoéu odgovarajuce
sekundarne obloge, kao $to je ljepljiva traka, elasti¢ni zavoj ili
kompresivni zavoj.

Napomena:

Obloga se moze ostaviti na mjestu do 7 dana, ali vrijeme noSenja
ovisi o razini eksudata, jer zbog odli¢ne sposobnosti obloge u
zbrinjavanju tekuc¢ine, ona moze stvarati pritisak i zahtijevati
zamjenu.

Upozorenje i mjere opreza

1) Nemojte upotrebljavati ponovno. Ponovno koristenje uzrokovat ¢e
kontaminaciju.

2) Nemoijte koristiti ako je pakiranje o$te¢eno ili otvoreno.

3) Za nesterilizirane proizvode, sterilizirajte prije uporabe.

4) Prije uporabe provjerite ima li na rani znakova infekcije, ako se
pojavi infekcija, obratite se zdravstvenom djelatniku.

Uvjeti skladistenja i transporta

Proizvod treba skladistiti u normalnim sobnim uvjetima, temperatura
i vlaznost prostorije ne trebaju biti strogo definirane, ali svakako se
trazi hladno i suho mjesto. Izbjegavati izravnu sun€evu svjetlost.
Tijekom transporta na proizvod se ne smiju stavljati teSki predmeti,
te ga se ne smije izravno izlagati suncu i kisi.

Odlaganje

Odlaganje treba provesti u skladu s lokalnim postupcima zastite
okolisa.

Druge informacije

1. Pacijenti se mogu podvrgnuti MRI skeniranju dok Kkoriste ovaj
proizvod.

2. Ako je doslo do bilo kakvog incidenta vezanog uz upotrebu ovog
proizvoda, isti treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.
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NAVOD NA POUZITIE
BWISE Superabsorpéné Krytie na rany (Typ 1)

Popis

Superabsorpéné Krytie je indikované na akutne a chronické rany so
stredne silnym az silnym exsudatom, ako su diabetické vredy na
nohe, dekubity, vredy predkolenia a arteridlne vredy, popaleniny
prvého a druhého stupfia , pooperacné rany a traumatické rany.
Absorbuje velké mnoZstvo exsudatov, zabezpeci vihké prostredie
pre spodinu rany a ulahCuje proces hojenia. Je uréené na
jednorazové pouZitie. Krytie méze byt ponechané na rane az 7 dni v
zavislosti od stupfia exsudacie. Superabsorpéné krytie by sa vSak
nemalo pouzivat suvisle dihsie ako 30 dni.

Ugel pouzitia

Superabsorpéné Krytie (Typ I: Hruby typ s patvrstvovou $truktirou)
je vysoko absorpcné krytie na rany na oSetrenie stredne az silne
secernujucich ran. Bol navrhnuty tak, aby absorboval exsudat z rany
a zabezpecoval vlhké prostredie na podporu hojenia ran.

Urcenie uzivatel'a:

Vyrobok ma pouzivat zdravotnicky pracovnik alebo pacient pod jeho
dohradom.

Indikacie

Superabsorpéné Krytie (Typ |: Hruby typ s patvrstvovou Struktarou)
je indikovany na akutne a chronické rany so strednou az vysokou
hladinou exsudatu, ako su diabetické vredy na nohach, dekubity,
Zilové vredy a arterialne vredy prvého a druhého stupna . popaleniny,
pooperacné rany a traumatické rany.

Kontraindikacie

1. Superabsorpéné Krytie neodpori¢ame pouzivat na suché rany,
silne krvacajuce rany, popaleniny tretieho stupfia a chirurgické
implantacie;

2. Pred pouzitim skontrolujte ranu, ¢i nepreukazuju znaky infekcie,
ak sa infekcia vyskytne, navstivte zdravotnickeho pracovnika;

3. Nepouzivat' u pacientov so znamou precitlivenostou na samotnu
pomécku alebo na jej zlozky;

4. Nepouzivajte do dutin, pretoze pomdcka po absorbcii exsudatu z
rany vyrazne zvacsi svoj objem.

Neziaduce ucinky

Ludsky organizmus dobre toleruje zlozky superabsorpénych kryti,
avSak na zaklade analyz existujucich klinickych udajov a
postmarketingovych $tudii porovnatelnych pomdcok sa velmi
prileZitostne mézu vyskytnut urcité potencialne rizika spojené s
pouzitim superabsorpéného krytia,ktoré su velmi zriedkavé:

- Mechanické poskodenie koze a nasledna bolest

MbzZe sa vyskytnut bolest pri mechanickom poskodeni koZe alebo
suchost epidermy; iné alergické reakcie su velmi zriedkavé.

Navod na pouzitie

Prvy krok: Vyberte taky rozmer krytia, aby prekryval okraje rany
asporfi 0 2-3 cm.

Druhy krok: Jemne priloZte obvaz priamo na ranu bielou hydrofilnou
stranou krytia na povrch rany.

Treti krok: Krytie je mozné fixovat vhodnym sekundarnym obvazom,
leukoplastom, elastickym alebo tlakovym obvézom.

Poznamka:

Krytie méze byt ponechany na rane az 7 dni, ale ¢as prevazu zavisi
od urovne exsudatu. Nakolko ma krytie vynikajucu schopnost
zadrziavat tekutiny, méze vytvarat tlak poZadujuci vymenu krytia.
Varovanie a bezpecnostné opatrenia

1) Nepouzivajte opatovne, pretoze modze sposobit krizova
kontaminaciu.

2) Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

3) Nesterilizované produkty pred pouzitim sterilizujte.

4) Pred pouzitim skontrolujte ranu, i nejavi znamky infekcie, ak sa
infekcia vyskytne, navstivte zdravotnickeho pracovnika.
Podmienky skladovania a prepravy

Pomécku skladujte za normalnych izbovych podmienok, teplota a
vlhkost v miestnosti nie su presne Specifikované, ale vyzaduju chlad
a sucho. Je potrebné vyhnut sa priamemu slneénému Ziareniu.
Pocas prepravy chrante pred zatazenim, slnkom a dazdom a
kontaktu s vodou.

Likvidacia

Likvidaciu vykonajte v sulade s miestnymi environmentalnymi
postupmi.

Dalsie informacie

1. Pocas pouzivania tohto krytia mézu pacienti podstupit vySetrenie
magnetickou rezonanciou.

2. Ak sa vyskytol nejaky vazny incident v suvislosti s poméckou,
oznamte to vyrobcovi a prislusnému organu.
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EN Manufacturer / ES Fabricante / DE Hersteller / IT Fabbricante /
FR Fabricant / NL Fabrikant / PL Wytwérca / TR Uretici / PT
Fabricante / NO Produsent / SV Tillverkare / DA Fabrikant / SL
Proizvajalec / HR Proizvodac / SK Vyrobca /

AR Axilall 48 il / HE |y
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EN Importer / ES Importador / DE Importeur / IT Importatore / FR
Importateur / NL Importeren / PL Importer / TR ithalatg / PT
Importador / NO Importer / SV Importér / DA Importer / SL Uvoznik
/ HR Uvoznik / SK Dovozca /

AR sl / HE 02
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EN CE Mark / ES Marca CE / DE CE-Kennzeichnung / IT
Marcatura CE / FR Marquage CE / NL CE-marking / PL
Oznaczenie CE / TR CE Isareti / PT Marca CE / NO CE merking /
SV CE markning / DA CE-meerke / SL CE oznaka / HR CE oznaka /
SK Oznacenie CE /

AR 5,591 Glaolst! dilhe 4 / HE 1270 CE
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EN Authorised representative in the European community / ES
Representante autorizado en la comunidad europea / DE
Zugelassener Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / IT
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / FR
Représentant agréé dans la Communauté européenne / NL
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / PL
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / TR
Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilcisi / PT Representante autorizado
na Comunidade Europeia / NO Authorised representative in the
European community / SV Auktoriserad representant i Europeiska
unionen / DA Bemyndiget repreesentant i Det Europaeiske
Faellesskab / SL Pooblasceni predstavnik v Evropski uniji / HR
Ovlasteni predstavnik u Europskoj uniji / SK Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolocenstve /

AR 5,591 slosl s aaz=bl LSg / HE ayerin N2 npa nwm »xa
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EN Date of manufacture / ES Fecha de fabricacion / DE Datum der
Herstellung / IT Data di fabbricazione / FR Date de fabrication / NL
Fabricagedatum / PL Data produkcji / TR Uretim Tarihi / PT Data de
fabrico / NO Produksjonsdato / SV Datum for tillverkning / DA
Fremstillingsdato / SL Datum proizvodnje / HR Datum proizvodnje /
SK Datum vyroby /
AR z&Y) )6/ HE 2yt Rn

s

EN Use-by date / ES Fecha de caducidad / DE Haltbarkeitsdatum /
IT Data di scadenza / FR Date limite d’utilisation / NL
Houdbaarheidsdatum / PL Data przydatnosci do uzycia / TR Son
Kullanma tarihi / PT Data de validade / NO utlgpsdato / SV Anvand
fore / DA Anvendes inden / SL Porabiti do / HR Upotrijebiti do
datuma / SK Datum spotreby /

AR 4a3lall el &)/ HE win'w NNk 1IRn
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EN Batch code / ES Cédigo de lote / DE Chargennummer / IT
Codice lotto / FR Code du lot / NL Partijnummer / PL Numer serii /
TR Parti Numarasi / PT Cédigo de lote / NO Batch kode / SV Batch
nummer / DA Batch-kode / SL Serijska $tevilka / HR Sifra serije /
SK Kéd sarze /
AR 4281l 3 S/ HE pnxx iy

EN Medical device / ES Dispositivo médico / DE Medizinisches
Produkt / IT Dispositivo medico / FR Dispositif médical / NL
Medisch hulpmiddel / PL Wyréb medyczny / TR Tibbi Cihaz /PT
Dispositivo médico / NO Medisinsk utstyr / SV Medicinsk utrustning
/ DA Medicinsk udstyr / SL Medicinski pripomoc¢ek / HR Medicinski
proizvod / SK Zdravotnicka pomdcka /

AR (b o lis / HE 190 AN

EN Unique device identifier / ES Identificador unico de dispositivo /
DE Eindeutige Geratekennung / IT Identificatore unico del
dispositivo / FR Identifiant unique du dispositive / NL Unieke
hulpmiddelenidentificatie / PL Unikalny identyfikator urzadzenia /
TR Tanimlayici Cihaz Numarasi / PT Identificador Unico do
Dispositivo / NO Unik enhetsidentifikator / SV Unik
enhetsidentifierare / DA Unikt Udstyrs Identifikator / SL Edinstveni
identifikator pripomocka / HR Jedinstveni identifikator proizvoda/
SK Jedine¢ny identifikator pomécky /

AR 28l okl o 5liea) ek / HE Aax? Nt nnm

e

EN Sterilized using ethylene oxide / ES Esterilizado usando 6xido
de etileno / DE Sterilisiert mit Ethylenoxid / IT Sterilizzato con
ossido di etilene / FR Stérilisé a I'oxyde d'éthylene / NL
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / PL Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu / TR Etilen Oksit kullanilarak Sterilize edilmistir / PT
Esterilizado com 6xido de etileno / NO Sterilisert med etylenoksid /
SV Steriliserad med ethylene oxide / DA Steriliseret ved
ethylenoxid / SL Sterilizirano z etilenoksidom (EO) / HR Sterilizirano
etilen oksidom / SK Sterilizované etylénoxidom /

AR GalinY! Sl aladius aéad / HE T'OpIX 2NN NIVYARA Yj7Ivn
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EN Single Sterile Barrier System / ES Sistema de barrera estéril
unico / DE Einfaches Sterilbarrieresystem / IT Sistema a singola
barriera sterile / FR Systéme de barriére stérile unique / NL
Enkelvoudig steriel barrieresysteem / PL System pojedynczej
bariery sterylnej / TR Steril bariyer sistemi / PT Sistema de barreira
estéril unico / NO Engangs sterilt barriere system / SV Enkelt sterilt
barridrsystem / DA Enkelt steril barriere system / SL Enojni sterilni
pregradni sistem / HR Sustav jednostruke sterilne barijere / SK
Jednoduchy sterilny bariérovy system /

AR 53! aiadll Sals oUsi / HE 70 700 DIONN N2wn
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EN Do not use if package is damaged / ES No usar si el paquete
esta dafado / DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt, ist / IT Non usare se il pacchetto & danneggiato / FR
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé / NL Niet gebruiken
als de verpakking beschadigd is / PL Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone / TR Ambalaji zarar gérmus Urlnleri kullanmayiniz
/ PT Nao use se a embalagem estiver danificada / NO Skal ikke
brukes ved skadet forpakning / SV Anvand inte om férpackningen
ar skadad / DA Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget /
SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka ne uporabite / HR
Ne koristiti ako je pakiranje o$teceno / SK Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny /

AR A3l5 5 saall CilS 1) aladiu) & sies / HE ANIAD NTAIRD DX WNNWAYT 'K
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EN Keep away from sunlight / ES Mantener alejado de la luz solar /
DE Vom Sonnenlicht fernhalten / IT Tenere lontano dalla luce del
sole / FR Stockage a I'abri de la lumiére du soleil / NL Buiten bereik
van zonlicht houden / PL Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / TR
Gilines Isigindan Koruyunuz / PT Mantenha longe da luz solar / NO
Hold unna direkte sollys / SV Hall borta fran solljus / DA Undga
direkte sollys / SL Zas¢itite pred son¢no svetlobo / HR Drzati dalje
od sunca / SK Chrarite pred sIne¢nym Ziarenim /
AR (el 4l e 13y Bind / HE wnwn mnpn p'nanY o

EN Keep dry / ES Mantener seco/ DE Trocken halten / IT Asciugare
/ FR Stockage en lieu sec / NL Drooghouden / PL Przechowywaé w
suchym miejscu / TR Kuru tutunuz / PT Manter seco / NO Holdes
terr / SV Hall tort / DA Opbevares tert / SL Hranite na suhem / HR
Drzati na suhom / SK UdrZujte v suchu /

AR Uls List / HE war ey vt
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EN Do not reuse / ES No reutilizar / DE Nicht wiederverwenden / IT
Non riutilizzare / FR Ne pas réutiliser /NL Niet opnieuw gebruiken /
PL Nie uzywa¢ ponownie / TR Tek kullanimliktir / PT Nao reutilize /
NO Skal ikke gjenbrukes / SV Ateranvénd inte / DA Ma ikke
genanvendes / SL Ne uporabite ponovno / HR Ne upotrebljavati
ponovno / SK Nepouzivajte opatovne /
AR plaainY) sile) ¢ siae / HE WTIND win'w NIWYY 'R

EN Do not resterilize / ES No reesterilizar / DE Nicht resterilisieren /
IT Non resterilizzare / FR Ne pas restériliser / NL Niet opnieuw
steriliseren / PL Nie sterylizowa¢ ponownie / TR Tekrar sterilize

etmeyiniz/ PT N&o volte a esterilizar / NO Skal ikke resteriliseres /
SV Atersterilisera inte / DA Mé ikke re-steriliseres / SL Ne
sterilizirajte ponovno / HR Ne ponovno sterilizirati / SK Nesterilizujte
opakovane /
AR il 2le) ¢ siae / HE wTnn v7 'R
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EN This way up / ES Este lado hacia arriba / DE Diese Seite nach
oben / IT Da questa parte / FR Ce coté-ci vers le haut / NL Deze
kant boven / PL Tg strong do géry / TR Bu yliz yukari / PT Este
lado para cima / NO Denne siden opp / SV Denna sida upp/ DA
Denne side opad / SL Ta stran gor / HR Ovu stranu gore / SK
Vrchna strana /
AR =Y )/ HE nwnY ar Ty
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EN Consult instructions for use or consult electronic instructions for
use / ES Consultar instrucciones de uso o consultar instrucciones
de uso electrénicas / DE Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen / IT Consultare le istruzioni
per l'uso o consultare le istruzioni elettroniche per I'uso / FR
Consulter le mode d’emploi sur papier ou par voie électronique / NL
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing / PL Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi lub
elektroniczng instrukcja obstugi / TR Kullanmadan 6nce Kullanim
Talimatlarina yada eletronik kullanma talimatlarina bagvurun / PT
Consulte as instrugdes de uso ou consulte as instrucdes
eletronicas de uso / NO Se bruksanvisningen eller se elektronisk
bruksanvisning / SV Se bruksanvisningen eller se elektronisk
bruksanvisning / DA Laes brugervejledning, eller laes den
elektroniske brugervejledning / SL Glejte navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo / HR Pro¢itajte upute za uporabu
u tiskanom ili elektronskom obliku / SK Pregitajte si navod na
pouzitie alebo elektronicky navod na pouzitie /
AR A5 S 51 48550 pladiay) ol ) kil /
HE nimnop7x ' win'yn NIXIINA IX WIN'WN NIXIINA 1Y

EN Catalogue number / ES Numero de catélogo / DE
Katalognummer / IT Numero di catalogo / FR Numéro de catalogue
/ NL Catalogusnummer / PL Numer katalogowy / TR Katalog
Numarasi/ PT Numero de Catalogo / NO Katalognummer / SV
Katalog nummer / DA Varenummer / SL Katalo$ka Stevilka / HR
Katalo$ki broj / SK Katalégové &islo /
AR z 5iSl &3 5/ HE 2707 1900
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EN Authorized representative in Switzerland / ES Representante
autorizado en Suiza / DE Bevollmachtigter in der Schweiz / IT
Rappresentante autorizzato in Svizzera / FR Mandataire en Suisse
/ NL Gevolmachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland / PL
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii / TR Isvigre'de yetkili
temsilci / PT Representante autorizado na Suiga / NO Autorisert
representant i Sveits / SV Auktoriserad representant i Schweiz / DA
Autoriseret repraesentant i Schweiz / SL Pooblas€eni zastopnik v
Svici / HR Ovlasteni zastupnik u Svicarskoj / SK Splnomocneny
zastupca vo Svajéiarsku /

AR s s (G 2l Jiadl / HE yiiwa nwnm ana

EN Sustainable forestry mark / ES Marca de silvicultura sostenible /
DE Zeichen fir nachhaltige Forstwirtschaft / IT Marchio forestale
sostenibile / FR Marque de sylviculture durable / NL Keurmerk voor
duurzame bosbouw / PL Znak zréwnowazonego le$nictwa / TR
Sirdurdlebilir ormancilik isareti / PT Marca florestal sustentavel /
NO Beerekraftig skogbruk / SV Hallbart skogsbruk / DA Baeredygtigt
skovbrug / SL Trajnostno gozdarstvo / HR Odrzivo Sumarstvo / SK
Trvalo udrzatelné lesné hospodarstvo /

AR Ashiisall sl &3l / HE 0t 72 1yt 0o
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Winner Medical Co., Ltd.

Winner Industrial Park, No. 660 Bulong Road,
Longhua Dsitrict, 518109 Shenzhen,
PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

|EC [Rep|

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

ot [Ree)

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

%EC

BAP Medical B.V.
Laan van Westenenk 64, NL-7336 AZ Apeldoorn,
The Netherlands

@CH

Giulia Medical SA
Roosstrasse 53, 8832 Wollerau (SZ), Switzerland

@UK

Griffiths & Nielsen Ltd.
Maydwell Avenue, Stane Street, Slinfold, Horsham
RH13 OGN, United Kingdom

Date of revision of the text: 2024-04-28



